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In der Onkologie werden von verschiedenen Bereichen Daten zur Qualitatssiche-
rung erhoben, wobei die libermittelten Daten z. T. redundant erhoben werden und
zudem in einer Vielzahl von Datenaustauschformaten libermittelt werden miissen.
Da dies 6konomisch nicht sinnvoll abgebildet werden kann, hat sich die Deutsche
Krebsgesellschaft dazu entschieden, einen Datensatz zu erstellen, der alle erfor-
derlichen Daten enthalt und nur eine Schnittstelle erfordert. Zur Abbildung eines
Datenaustauschformates entschied man sich fiir XML. Das erstellte XML-Schema er-
laubt neben der standardisierten Ubermittlung der benétigten Daten zugleich die
maschinelle Uberpriifung der iibermittelten Datensétze hinsichtlich Vollstandigkeit
und Richtigkeit. Dadurch ist es in Deutschland erstmals méglich, dass die verschie-
denen Stellen in Deutschland, d. h. die BQS, die Deutsche Krebsgesellschaft und die
Krebsregister die fiir die Beurteilung der onkologischen Versorgung in Deutschland
bendtigten Daten in ausreichender Menge und Qualitat erhalten. Dies bedeutet ei-
nen deutlichen Qualitatsgewinn fiir die Qualitatssicherung in der onkologischen Ver-
sorgung in Deutschland.

Datensammlungen in der
onkologischen Versorgung

der Gesellschaft der epidemiologischen
Krebsregister in Deutschland e. V. (GE-
KID) zusammen [2].

In der Onkologie werden von verschie- — Bundesstelle fiir Qualititssicherung
denen Bereichen Daten zur Qualititssi- (BQS)
cherung erhoben: Alle Krankenhiuser dokumentieren

qualititsrelevante Daten fiir bestimmte
— Klinisches Krebsregister Leistungsbereiche und schicken sie zen-
tral an die BQS, welche die Daten dann

nach bestimmten, vorher definierten

Klinische Krebsregister zielen darauf,
die Behandlung von Tumorerkran-

kungen zu verbessern. Dazu miissen
zunichst relativ detailliert Daten zur
Erkrankung und zur Therapie gesam-
melt werden. Daher werden klinische
Krebsregister tiberwiegend von Tumor-
zentren oder Onkologischen Schwer-
punkten betrieben, die vorwiegend im
Dachverband der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren (ADT) orga-
nisiert sind [1].

Epidemiologisches Krebsregister
(GEKID)

Epidemiologische Krebsregister beo-
bachten das Krebsgeschehen, d. h. wie
hiufig treten bestimmte Tumorerkran-
kungen in einer Region auf, wie viele
Menschen sterben an welcher Krebser-
krankung usw. Alle epidemiologischen
Krebsregister Deutschlands sowie die
im Robert-Koch-Institut angesiedelte
Dachdokumentation Krebs arbeiten in
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Kriterien auswertet. Die Ergebnisse
werden den Krankenhiusern zur Verfii-
gung gestellt und bilden so eine wich-
tige Grundlage fiir die Qualdititssiche-
rung. Im Bewreich der onkologischen
Versorgung erhebt die BQS Daten aus-
schliellich zur Mammachirurgie [3].

Deutsche Krebsgesellschaft. (DKG)

Die Deutsche Krebsgesellschaft hat in

Anforderungen) bei der Behandlung
bestimmter Krebserkrankungen vor-
halten miissen [4]. Die Einhaltung der
fachlichen Anforderungen wird jihrlich
durch das unabhingige Zertifizierungs-
institut OnkoZert iiberwacht [5].
Disease Management Programm
(DMP)

In Deutschland existieren zwei DMP:
DMP nach Risiko-Struktur-Ausgleich-
Verordnung (RSAV) und ,freie” Di-
sease-Management-Programme.

DMP nach RSAV sind den gesetz-
lichen Krankenkassen vorbehalten, da
sich diese Programme auf den Risiko-
strukturausgleich auswirken. Aus dem
Bereich der onkologischen Behandlung
ist hier die Brustkrebs-Versorgung in
das Programm aufgenommen worden.
Um die Qualitit der DMP zu gewihr-
leisten, miissen Arzt und Versicherter
in regelmifligen Abstinden gemeinsam
einen Dokumentationsbogen auszufiil-
len. Seit 2005 bersteht die Moglichkeit,
diese Daten elektronisch (auf CD, Dis-
kette oder iber ein gesichertes Online-
Verfahren) zu iibermitteln.
Uberwiegend von den privaten Kran-
kenkassen werden freie DMP angebo-
ten. Die Gestaltung der freien DMP ist
wesentlich patientenzentrierter und in
der Regel auch umfangreicher als die
der gesetzlichen Variante.

Einerseits verlangen die unterschied-

Zusammenarbeit mit anderen medi- lichen Daten und die nicht vereinheitlich-
ten Schnittstellen zur Datentibermittlung
einen hohen Aufwand bei den Herstellern

von Informationssystemen im Gesund-

zinisch-wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften zusammen mit unabhingigen
Gutachtern wie dem TUV mit der
Zertifizierung von Kliniken begonnen,
die einen Mindeststandard (fachliche

heitswesen, andererseits ist die Anzahl
mdglicher Kunden aus dem Gebiet der
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Onkologie iiberschaubar. Daher existieren
bisher nur wenige elektronische Doku-
mentationssysteme fiir die Onkologie, die
zumindest einen Teil der Daten zum Ex-
port zur Verfiigung stellen kénnen. In der
Mehrzahl der Fille muss zur Ubermittlung
der Daten an die entsprechenden Stellen
eine Doppel — oder sogar Dreifachdoku-
mentation erfolgen, mit allen darin ent-
haltenen Schwichen wie unvollstindige
oder auch fehlerhafte Dokumentation.
Daher sind bisher auch die von den ver-
schiedenen Organisationen zur Verfligung
gestellten Auswertungen wie beispiels-
weise DKG und BQS kaum vergleichbar,
obwohl dies immer wieder vorkommt.
Andererseits werden andere Institutionen
wie einige Krebsregister praktsch nicht
mit Daten versorgt, so dass diese ihre Auf-
gaben bisher nicht wahrnehmen kénnen.
Die Deutsche Krebsgesellschaft hat daher
entschieden, einen Datensatz zu erstellen,
der alle erforderlichen Daten enthiilt.

Anforderungen an eine gemein-
same Schnittstellendefinition

Die Deutsche Krebsgesellschaft beauf-
tragte das Deutsche Onkologie Centrum
(DOC), eine vollig herstellerneutrale
Tochter der Deutschen Krebsgesellschaft,
mit der Erstellung eines Datensatzes, der
folgende Bedingungen erfiillt:

1. Es miissen die Daten der verschiedenen
Bereiche abgedeckt werden.

2. Der Datensatz muss flexibel an die Er-
kenntnisse der Wissenschaft angepasst
werden konnen. Vorgesehen ist eine
Datensatzanpassung pro Jahr, damit
der Anderungsaufwand iiberschaubar
bleibt.

3. Der Datensatz muss einfach zu imple-
mentieren sein. Einige Kliniken haben
eigene Systeme zur Dokumentation in
der onkologischen Versorgung entwi-
ckelt und auch diese Kliniken sollen
die Méglichkeit haben, die benétigten
Daten an die entsprechenden Stellen zu
iibermitteln.

In der Informatik hat sich die Extensi-
ble Markup Language (XML) als Standard
zum standardisierten Datenaustausch ent-
wickelt. XML bietet diverse Vorteile:
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Abbildung 1: Zusammenhang zwischen onkologischen Zentrum, dem Patienten und dem

Fall in der XML-Datei

— XML gibt die Datenstruktur vor, nicht
aber die Erscheinungsform (= Layout),
so dass jeder fiir sich selbst entscheidet,
wie die Daten dargestellt werden sollen.

— XML bietet einen modularen Aufbau
an, so dass eine Gliederung nach An-
forderungen (z. B. Krebsregister, BQS)
oder nach Patentendaten erfolgen
kann. So wird eine Redundanz der Da-
ten vermieden.

— XML erméglicht einen standardisierten
Datenaustausch, sofern das XML-Sche-
ma bekannt und dokumentiert ist. Die
DKG hat festgelegt, dass das in ihrem
Auftrag entwickelte XML-Schema fiir
jeden kostenlos zur Implementierung
zur Verfiigung steht.

— XML-Datensitze sind komplett maschi-
nell verarbeitbar (Geschwindigkeitsvor-
teil) und priifbar (Qualititsvorteil).

— Unterschiedliche Anwendungen un-
terstiitzen dasselbe (XML-) Ex- und
Import-Format, d. h., es ist herstellerii-
bergreifend.

— XML ist ein kostenlos verfiigbarer
Standard, der von ISO unterstiitzt
wird. XML ist plattformiibergreifend
und hardwareunabhiingig.

— XML geniefit heute schon eine grofle
Akzeptanz und Unterstiitzung von Sei-
ten der Industrie.

Zudem gibt es eine Vielzahl von XML-
Prozessoren (sogenannte ,Parser”) fiir di-
verse Programmiersprachen wie C++, Java
C#, so dass die Einbindung von XML-
Strukturen in Programmen recht leicht
fille. Sogar Visual Basic for Applications
von Microsoft unterstiitzt XML, so dass
Anwender, die in selbstprogrammierten
Microsoft Access Datenbank-Dokumen-
tatiossystemen auf die vorhandene XML-
Unterstiitzung zuriickgreifen konnen.

Des Weiteren gab es schon eine Viel-
zahl von Projekten, welche die Niitzlich-

keit des XML-Einsatzes beim Datenaus-
tausch [11, 16], bei der Datendarstellung
[12, 13] oder auch bei der Erstellung von
Datensammlungen [14, 15] in der Medi-
zin belegen.

Ergebnisse

In einem ersten Schritt wurden XML-
Dokumente in sogenannten ,Wrapper*-
Anwendungen erstellt, d. h., es wurde eine
eins-zu-eins Abbildung vorhandenen Do-
kumentstrukturen erstellt. Hierbei wur-
de mit den Dokumenten der Deutschen
Krebsgesellschaft begonnen, wobei die Ab-
bildung entsprechend dem medizinischen
Workflow erfolgte: ein onkologisches Be-
handlungszentrum hat mindestens einen
und héchstens n Patienten, jeder Patient
hat mindestens 1 und hochstens m Fille.
Umgekehrt gehort jede Klasse ,Fall® zu
genau einer Klasse ,Patienten®, die Klas-
se ,Patient® gehort zu mindestens 1 oder
auch zu mehreren Klassen ,,Onkologisches
Zentrum" (siche Abbildung 1).

In einem weiteren Schritt wurden die
Unterlagen der anderen Organisationen,

d. h. der

— GEKID

1. Mindestdatensatz fiir Krebsregister-

meldungen [6]
- ADT

1. Gemeinsamer onkologischer Basis-
datensatz [7]

2. Organspezifischer Datensatz Lym-
phome (in Zusammenarbeit mit
dem Kooperationsverbund  Qua-
licitssicherung  durch  Klinische
Krebsregister) [9]

3. Organspezifischer Datensatz Mam-
ma (in Zusammenarbeit mit dem
Kooperationsverbund ~ Qualititssi-
cherung durch Klinische Krebsregi-
ster) [10]
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5.2 Tumorzentrum
HNr. element name type Enumerations Bemerkung Notwendi | Optional
g fur ja/mein
1 schema_version wgIgtring Einde utige Yersion des XL-Schemas, wird von DKG Mein
der Deutschen Krebsgesellschaft vergeben
2 zentrum_id usstring Eindeutige Tdentifikation des Tumaorzentrums; wird | DKIG TMein
von der Deutschen Krebsgesellschaft vergeben GEKID
3 narme_melder #string Marme des KH / Abteilung f Station / Praxis GEKID Mein

Abbildung 2: Darstellung des Mapping zwischen Anforderung der Institutionen und der

Referenz in der XML-Datei

- BQS

1. Qualititsziele Mammachirurgie [3]
- DMP

1. Dokumentationsbogen Brustkrebs

untersucht und die Daten, die aus der
Auswertung der DKG-Dokumente noch
nicht enthalten waren, in das Schema in-
tegriert. Damit enthilt die XML-Datei
jetzt alle benétigten Daten. In einem sepa-
raten Dokument wird das so entstandene
XML-Schema dokumentiert, d. h., es
wird beschrieben, welche Anforderung aus
welchem Dokument sich wo in der XML-
Datei widerspiegelt (siche Abbildung 2).
In der Informatik spricht man hierbei von
einem ,mapping®.

Ein XML-Schema gibt vor, wie Da-
ten in einem XML-Datensatz abgebildet
werden. Daher erlaubt das Schema die
maschinelle Uberpriifung iibermittelter
XML-Datensitze hinsichtlich Vollstin-
digkeit und Richtigkeit. Abbildung 3 zeigt
das Schema zur Dateniibermittlung beim
Colon-Ca in verkiirzter Form.

Die Hersteller von Informationssyste-
men im Gesundheitswesen haben jetzt die
Gelegenheit nur eine Schnittstelle imple-
mentieren zu miissen. Durch die Darstel-
lung in der Datensatzbeschreibung besteht
zudem die Maglichkeit dem Anwender
eine Auswahlméglichkeit fiir den Daten-
export zu bieten, so dass der Anwender
sich gezielt heraussucht, welche Daten er
tibermittelt. D.h., die Datenverteilung
liegt beim Anwender in der Klinik (siche
Abbildung 4).

Hierbei muss sich die Klinik um die
Verteilung der Daten kiimmern, d. h. wie
tibermittle ich den jeweiligen Datensatz an
die entsprechende Stelle? Die einen wollen
den Datensatz per E-Mail, anderen wiede-
rum soll der Datensatz auf CD zugesandt
werden usw. Der organisatorische Auf-
wand ist hierbei fiir jede einzelne Klinik
relativ hoch. In dem vorgestellten Szenario
muss sich zudem jede annehmende Stelle
um eine Verarbeitung des XML-Daten-
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satzes kiimmern, was aus dkonomischer
Sicht nicht optimal ist. Jede einzelne der
auswertenden Stellen muss dieselbe Arbeit
leisten, nimlich

— die XML-Datei auslesen,

— auf Richtigkeit iiberpriifen,

— auf Vollstindigkeit iiberpriifen und
— in in das eigene Format umwandeln.

Diese Zeit konnte besser damit verwen-
det werden, sich mit den iibermittelten
Daten inhaltlich auseinanderzusetzen.

Alternativ bietet sich das aus wirtschaft-
licher Sichtweise bessere Szenario, wo ein
neutraler Dienstleister mit der Datenge-
winnung beauftragt wird. Die Klinik sen-

det ihren XML-Datensatz an den Dienst-
leister. Dieser iiberpriift den Datensatz auf
Vollstindigkeit und Richtigkeit und gibt
der Klinik ggf. eine Riickmeldung ob und,
wenn ja, welche Fehler aufgetreten sind.
Diese Uberpriifung kann vollkommen
maschinell erfolgen, so dass der Dienstlei-
ster die Patientendaten nicht zu Gesicht
bekommen muss. Nach der Datenvalidie-
rung iibermittelt der Dienstleister die Da-
ten an die jeweiligen Institutionen (siche

Abbildung 5).

Von den Radiologen lernen

Der Datentransfer zwischen Klinik und
Dienstleister kénnte dabei kostengiinstig
tiber das Internet erfolgen. Die Deutsche
Réntgengesellschaft hat ihre Arbeitsgrup-
pe IT (@GIT) 2003 mit der Entwicklung
einer herstelleriibergreifenden Méglich-
keit zum Datenaustausch in der Medizin
beauftragt [17]. An der hierzu gegriin-
deten und heute noch existierenden Ar-
beitsgruppe sind 20 Firmen, universitire

<?xml version="1.0" encoding="utf-8" ?>

- «xs:element name="Darm" >
- <xs:complexType>
- <X5:5equences

+ <xs:element name="anschrift">
<xs:element name=

<xs:element name="sw">

<xs:element name="arzt_meldender">

[

- <xs:complexType>
- =xSIsequence:

+ <xs:element name="pat_daten">
+ <xs5:element name="geschlecht"=

- <xs:complexTypes
- «xsisequence>

ERE T R

</xs:sequences=
</xs:complexType >
</xs:element>
</xS:5equUence
</xs:complexType>
</xs:element>
</xs:sequence
</xs:complexType:>
</xs:element>
={xs:schemaz

<l-- Created by Bernd Schiitze / Deutsches Onkologie Centrum

- <xs:schema xmins:xs="http://www.w3.org/2001/XMLSchema" elementFormDefault=

<xs:element name="schema_version" type="xs:string" />
<xs:element name="zentrum_id" type="xs:string" />

atum_datensatzerstellung” type="xs:date" />
<xg:element name="zeitraum_beginn" type="xs:date" />
<x5:element name="zeitraum_ende" type="xs:date" />

<xg:element name="ansprechpartner" maxOccurs="unbounded">

<xs:element name="patient" maxOccurs="unbounded"=

<xs:element name="patient_id" type="xs:string" />
<x5:element name="geburtstag" type="xs:date" />

<xs:element name="todesdatum" type="xs:date" minOccurs="0" />
- <xs:element name="fall" maxOccurs="unbounded":

<xs:element name="fall_id" type="xs:string" />

<xs:element name="meldebegruendung" type="xs:string" />

<xs:element name="kostentraeger" type="xs:string" maxOccurs="unbounded" />
<xs:element name="studie" minOccurs="0" maxOccurs="unbounded":
<xs:element name="tumorkonferenz">

<xs:element name="diagnose" maxOccurs="unbounded">

<xg:element name="therapie" maxOccurs="unbounded">

<xs:element name="labor" minOccurs="0" maxOccurs="unbounded">

<xs:element name="nachsorge" minOccurs="0" maxOccurs="unbounded">
<xs:element name="follow_up" minOccurs="0" maxCccurs="unbounded">

~holding.de) b

'qualified">

{http:/

Abbildung 3: XML-Schema zur Validierung von ,,Darm”-Tumorzentren
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DKG

Abbildung 4: Klinik als Verteiler des Datensatzes

Einrichtungen und Non-Profit-Organisa-
tionen beteiligt. Die Firewall-Konfigurati-
onen der beteiligten Kliniken zeigten, dass
zur Ubermittlung der Daten nur E-Mail
zur Verfiigung steht. Um den Datenschutz
zu geniigen, werden die Daten OpenPGP
kompatibel verschliisselt und als PGP/
MIME E-Mail verschickt [18, 19].

Eine dhnliche datenschutzrechtlich un-
bedenkliche Losung ist auch in dem vor-
liegenden Szenario méglich: Die Kliniken
verschliisseln die zu {ibermittelnden Da-
ten und verschicken sie per E-Mail an den
Dienstleister. Hier werden die E-Mails in
einem vorher definierten Intervall automa-
tisch vom Mailserver abgerufen, entschliis-
selt und die darin enthaltene XML-Datei
auf Vollstindigkeit und Richtigkeit iiber-
priift. Treten hierbei Fehler (Entschliisse-
lung nicht méglich, unvollstindiger Da-
tensatz usw.) wird automatisch per E-Mail
die einsendende Klinik benachrichtigt.
Treten keine Fehler auf, erfolgt die auto-
matische Weiterleitung der ggf. transfor-
mierten Daten an die auswertende Stelle
(BQS, Deutsche Krebsgesellschaft, Krebs-
register) und die einsendende Klinik wird
iiber die erfolgreiche Weiterleitung der
Daten ebenfalls per E-Mail informiert.
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Damit dieses Verfahren datenschutz-
rechtlich einwandfrei ist, muss das bei
OpenPGP eingesetzte ,Web of Trust”
durch eine eindeutige Zuordnung von
Schliissel und Person/Organisation ersetzt
werden [20, 21].
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Diskussion

Bisher scheitert die Dateniibermittlung
hiufig daran, dass die Softwareldsung der
Klinik die Daten nicht in das benétigte
Spezialformat iiberfithren kann. Die Man-
nigfaltigkeit der derzeitigen Datenformate
erlaubt unter Beriicksichtigung einer sinn-
vollen Kosten-Nutzen-Relation nicht die
Beauftragung der Softwarchersteller.

Die Zertifizierung eines Zentrums sei-
tens der Deutschen Krebsgesellschaft stellt
einen wichtigen Faktor fiir die Qualititssi-
cherung in Deutschland da. Gleiches gilt
fiir den nationalen Vergleich der Kliniken
seitens der Bundesstelle fiir Qualititssi-
cherung. Grundlage einer verlisslichen
und aussagefihigen Qualititssicherung ist
jedoch, dass die beteiligten Akteure iiber
einen gemeinsamen Wortschatz (= iiber
den gleichen Datenbestand) verfiigen und
die gleiche Grammatik (= ein einheitliches
Datenaustauschformat) einsetzen. Dann
ist die Kommunikation (= Qualititssiche-
rung) in der onkologischen Versorgung in
Deutschland auf einen guten Weg.
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